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1 Hintergrund 
1.1 Beschreibung des WCDs 
Der tragbare Kardioverter-Defibrillator (engl. wearable cardioverter defi-
brillator = WCD) ist eine Therapie, die in der primären und sekundären Prä-
vention des plötzlichen Herzstillstands (engl. sudden cardiac arrest = SCA) 
zum Einsatz kommen soll. Der WCD ist in Form einer tragbaren Weste er-
hältlich  und soll von der/dem PatientIn den Großteil des Tages getragen 
werden (Ausnahmen: Duschen/Baden und dergleichen) [1]. 
Derzeit ist nur ein WCD am Markt verfügbar: die LifeVest® der Firma ZOLL 
Medical Corporation, welche bereits in der fünften Geräte-Generation produ-
ziert wird. Das jüngste Modell, der WCD 4000, wurde 2011 in Europa mit der 
CE-Kennzeichnung zugelassen. Das Produkt erhielt bereits im Jahr 2001 ei-
ne FDA-Zulassung für Erwachsene und im Jahr 2015 auch eine für Kinder 
mit einem Risiko für SCA, die aufgrund bestimmter Erkrankungen oder feh-
lender Zustimmung der Eltern keine KandidatInnen für einen implantierba-
ren Kardioverter-Defibrillator (ICD) sind [2]. 
Der WCD soll als „Überbrückungstherapie“ einen vorübergehenden Schutz 
vor SCA in den Hochrisiko-Perioden zwischen der Diagnose oder dem Auf-
treten von ventrikulärer Tachykardie (VT) oder ventrikulärer Fibrillation 
(VF) und einer angemessenen Behandlung (oder deren Optimierung) ermög-
lichen.  
Der WCD besteht aus zwei Hauptkomponenten: 
1) einem Elektrodengürtel und einer Weste, welche die Brust 
der/des PatientIn umgeben und 
2) einem Monitor, welchen der/die PatientIn an der Taille oder an 
einem Schultergurt trägt. Der Monitor ist am Elektrodengurt 
angeschlossen und stellt digitalisierte EKG-Daten zur 
Verfügung, welche dann auf dem LifeVest® Network beobachtet 
werden können [3]. 
Der WCD überwacht kontinuierlich das Herz des/der Patienten/in und gibt – 
wenn ein lebensbedrohlicher Herzrhythmus wie eine VT der VF erkannt 
wird – einen automatischen Behandlungsschock ab. Vor jedem Behandlungs-
schock wird ein Alarm ausgelöst, damit der Schock durch Drücken von 2 
Antworttasten, die sich am tragbaren Monitor befinden, verhindert bzw. zu-
rückgehalten werden kann. Der WCD kann auf verschiedene VT- oder VF-
Zonen programmiert und auf unterschiedliche Zeiten und Schock-Energien 
(zwischen 75 und 150 Joules, biphasisch) eingestellt werden [4]. Ein Einzel-
schockereignis dauert in der Regel weniger als eine Minute.  
Das LifeVest® System ist für PatientInnen älter als 18 Jahre indiziert, die ein 
Risiko für SCA haben und keine KandidatInnen für einen implantierbaren 
Kardioverter-Defibrillator (ICD) sind oder diesen ablehnen [3]. Der WCD ist 
derzeit für den Einsatz in Europa, den Vereinigten Staaten von Amerika, 
Australien, Israel, Japan und Singapur zugelassen.  
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1.2 Gesundheitsbedrohung: plötzlicher 
Herztod 
Lebensbedrohende Herzrhythmusstörungen (VT/VF) sind für die Mehrheit 
der SCAs verantwortlich: Diese schnellen Herzrhythmen entstehen in den 
unteren (Pump-)Kammern des Herzens, den Ventrikeln. Während VT ein 
schneller, aber regelmäßiger Herzrhythmus ist, ist VF unregelmäßig und un-
synchronisiert. Bei VF hört das Herz auf, Blut zu pumpen, was zum SCA und 
weiters naturgemäß zum Tod führt, wobei ein Überleben mit guter neurolo-
gischer Funktion bei einer kleinen Gruppe der PatientInnen möglich ist [3]. 
SCAs treten ohne Vorwarnung auf, und da die PatientInnen innerhalb von 
Sekunden das Bewusstsein verlieren, können diese nicht um Hilfe rufen. 
Weitere Ursachen von SCA sind langsame Herzfrequenz (Bradykardie), keine 
elektrische Herzaktivität (Asystolie) oder elektromechanische Dissoziation bei 
post-akutem Herzinfarkt (MI).  
Risikofaktoren, die mit SCA assoziiert sind, unterscheiden sich in jungen und 
älteren Menschen. Bei jungen Menschen überwiegen Myokarditis, Drogen-
missbrauch, Kanalopathien und Kardiomyopathien als Risikofaktoren; chro-
nisch degenerative Erkrankungen (koronare Herzerkrankung, Herzklappen-
erkrankungen und Herzversagen) sind dagegen Risikofaktoren für ältere 
Menschen [5]. Eine Dysfunktion des linken Ventrikels ist ein wichtiger Be-
stimmungsfaktor für das Risiko von SCA, wobei die Familiengeschichte, Dia-
betes Mellitus, Übergewicht und ein Herzfrequenz-Profil während des Trai-
nings die SCA-Bestimmungsfaktoren vielfältig und multifaktoriell machen 
[6]. Spezifische Risikofaktoren für VT/VF, welche SCA verursachen, werden 
von den jeweiligen Indikationen bestimmt. Landesweite Screenings für das 
Risiko von SCA sind selten, aber das Screening von Familien von SCA Be-
troffenen ist wichtig. In Europa kommt es etwa zu 350.000 SCAs pro Jahr, 
welche außerhalb des Krankenhauses auftreten [7]. In Österreich sterben rund 
15.000 Menschen pro Jahr an plötzlichem Herztod [8].  
Behandlungsalternativen: 
Abhängig von der Indikation kommen vier Arten von Standardbehandlungen 
bei ventrikulären Arrhythmien (VA) und zur Verhinderung von SCA zum 
Einsatz [5, 9]:  
b ICDs haben die Befähigung, die meisten Arrhythmien zu korrigieren 
und Schrittmacherfunktion auszuüben. Die Akkulaufzeit von ICDs be-
trägt sechs bis zehn Jahre, und ICDs können transvenös oder subku-
tan implantiert werden [10]. 
b (Guideline-basierte) Pharmakologische Therapien (antiarrhythmische 
Medikamente) zum Management von VAs sind a) Antiarrhythmika, 
b) Elektrolyte, oder c) andere Medikamente, die das Reverse-Remo-
deling verbessern und/oder zur Verringerung der Häufigkeit koro-
narer thrombotischer Verschlüsse beitragen [5]. 
b (Guideline-basierte) Katheter-(Radiofrequenz)Ablation ist ein Verfah-
ren, das eine Reihe von dünnen und flexiblen Kathetern (Drähten) 
umfasst, welche über den Hals, die Leiste oder den Arm in ein Blutge-
fäß zum Herzen des/der Patienten/in geführt werden. Die Katheter 
führen Wärmeenergie, welche jene Bereiche des Herzens zerstören, 
wo abnorme Herzschläge Arrhythmien verursachen [5]. 
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b Automatisierte externe Defibrillatoren (AEDs) können sowohl zu Hau-
se als auch an öffentlichen Orten und/oder von medizinischem Not-
fallpersonal bei der Reanimation benutzt werden [5].  
Bisherige Evidenzprüfung des WCDs 
Im Jahr 2016 wurde der WCD vom LBI-HTA im Rahmen von EUnetHTA („Eu-
ropean Network for Health Technology Assessment) evaluiert [11].  
Zur Beurteilung der klinischen Wirksamkeit wurden in diesem Assessment 
die Gesamtmortalität (all-cause mortality) und die krankheits-spezifische 
Mortalität als primäre Endpunkte gewählt. Als sekundäre Endpunkte wurden 
Inzidenz von VT oder VF, angemessene Schocks, zurückgehaltene Schocks, 
die Vermeidung von ICD-Implantation, gesundheitsbezogene Lebensqualität 
(HRQoL), Hospitalisierungsrate, Zufriedenheit mit der Technologie und Com-
pliance verwendet. Zur Beurteilung der Sicherheit wurden unerwünschte 
Ereignisse (UE) wie Hautausschlag und Juckreiz, Fehlalarme, Herzklopfen, 
Benommenheit, Ohnmacht und Abbruch wegen Komfort- und Lifestyle-
bezogener Beeinträchtigungen ausgewählt. Als schwerwiegende unerwünsch-
te Ereignisse (SUE) wurden unangemessene und erfolglose Schocks defi-
niert. Die folgenden Komparatoren wurden im EUnetHTA Assessment ge-
wählt: ICD, Guideline-basierte pharmakologische Therapie, Radiofrequenz 
(Katheter) Ablation und an öffentlichen Orten angebrachte externe Defibrilla-
toren (AED). 
Die Resultate des Berichts 2016 besagen, dass es zu diesem Zeitpunkt keine 
Evidenz zur Beurteilung der komparativen Wirksamkeit und Sicherheit gab. 
Der Bericht basierte auf 5 prospektiven Studien ohne Kontrollgruppe, die 
Aussagen zur vergleichenden Wirksamkeit und Sicherheit des WCDs nicht 
zuließen. 
Im Jahr 2017 folgte ein Update-Assessment – durchgeführt von der spani-
schen HTA-Institution Avalia-t [12]. Es wurden 6 weitere prospektive Stu-
dien ohne Kontrollgruppe identifiziert. In Ermangelung einer Kontrollstudie 
änderte sich damit an der Evidenzlage der vergleichenden Wirksamkeit und 
Sicherheit nichts. 
Beide der bisherigen HTA-Berichte schlussfolgerten, dass es einen Mangel an 
solider wissenschaftlicher Evidenz zum WCD gibt: Resultate von randomi-
sierten Kontrollstudien sind erforderlich, um die (vergleichende) Wirksam-
keit und Sicherheit überprüfen zu können. 
2 Methodisches Vorgehen  
Update 2018 
In dem vorliegenden Assessment – eine Zusammenarbeit zwischen der itali-
enischen HTA-Institution AGENAS und dem LBI-HTA – wurde erneut eine 
systematische Übersichtsarbeit der publizierten klinischen Studien zu Wirk-
samkeit und Sicherheit der WCD durchgeführt.  
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AGENAS führte eine systematische Literatursuche in folgenden 3 Datenban-
ken durch: Cochrane (CENTRAL), Embase, Medline. Eine Handsuche, Inter-
netsuche und Kontaktaufnahme mit dem Hersteller (ZOLL) ergänzte die Li-
teratursuche.  
Zur Berichterstattung kam das EUnetHTA Core Model© zur Anwendung. Die 
Hintergrundinformationen wurden vom vorherigen EUnetHTA-Bericht 2016 
übernommen und um weitere Informationen ergänzt. Die Studienselektion – 
also das Abstract-Screening und die Durchsicht der Voll-Texte – wurde von 2 
Wissenschaftern (MO, GG) unabhängig voneinander durchgeführt. Im Falle 
eines Konflikts wurde ein dritter Wissenschafter (TJ) konsultiert. 
Die relevanten Daten der eingeschlossenen Studien wurden von einem Wis-
senschafter (MO) extrahiert und von einem zweiten Wisssenschafter (GG) 
kontrolliert. Die methodische Qualität der Studien wurde mittels der IHE-20 
Checklist für Fallserien und dem Cochrane Risk of Bias Tool bei randomisier-
ten Kontrollstudien von GG bewertet und von MO überprüft. Darüber hinaus 
wurde die Stärke der Evidenz mit der Grading of Reccommendations, Asses-
sment, Development and Evaluation (GRADE)- Methode durchgeführt – 
ebenfalls durch 2 Wissenschafter (MO, GG). 
3 Ergebnisse 
Verfügbare Evidenz, Komparatoren, Endpunkte 
Insgesamt wurden 11 Studien identifiziert: eine multi-institutionelle rando-
misierte Kontrollstudie sowie 10 weitere Beobachtungsstudien.  
Für die Evidenzprüfung der Wirksamkeit wurden nur (randomisierte) Kon-
trollstudien berücksichtigt. 1 Studie erfüllte die Einschlusskriterien zur Eva-
luierung der klinischen Wirksamkeit des WCDs. Die eingeschlossene Studie 
war eine multi-institutionelle randomisierte Kontrollstudie mit 2.348 Stu-
dienteilnehmerInnen (PatientInnen).  
Zur Evidenzprüfung der Sicherheit wurden auch prospektive Beobachtungs-
studien herangezogen: Es wurden zusätzlich zum RCT 10 weitere unkontrol-
lierte Beobachtungsstudien im Zuge der systematischen Literatursuche iden-
tifiziert, die den Einschlusskriterien entsprachen. 
Die gewählten Komparatoren des WCDs waren Ergebnis eines Konsensfin-
dungsprozesses: alle Interventionen, die in klinischen Leitlinien zum Ma-
nagement des Risikos von SCA genannt werden (vgl. [11]) vs. nur „realisti-
sche“ Komparatoren (Beobachtung im Krankenhaus inkl. pharmakologische 
Therapien). Die Entscheidung fiel auf letzteres. 
Die krankheitsspezifische Mortalität (arrhythmische Mortalität) und die Ge-
samtmortalität wurden als primäre Endpunkte gewählt. Sekundäre End-
punkte umfassten die Inzidenz von ventrikulärer Tachykardi-
e/Kammerflimmern, Vermeiden einer Implantierung eines implantierbaren 
Kardioverter-Defibrillators, gesundheitsbezogene Lebensqualität, Hospitali-
sierungsrate, PatientInnen-Zufriedenheit und Compliance. 
Zur Beurteilung der Sicherheit wurden unerwünschte Ereignisse (UE) wie 
Hautauschlag, Fehlalarme, Schwindel, Ohnmacht, Herzklopfen und Komfort- 
und Lifestyle-bezogene Beeinträchtigungen ausgewählt. Als schwerwiegende 
unerwünschte Ereignisse (SUE) wurden unangemessene und nicht erfolgrei-
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che Schocks definiert. 
Wirksamkeit:  
Zur Evaluierung der Wirksamkeit wurde eine randomisierte Kontrollstudie 
[13] identifiziert: Die Studie verglich den WCD in Kombination mit pharma-
kologischer Therapie (Guideline-Directed Therapy/GDT) mit Guideline-
basierter  pharmakologischer Therapie alleine. 2.348 PatientInnen mit Post-
Myokardinfarkt und Ejektionsfraktion ≤35% wurden in einer 2:1 Ratio ran-
domisiert. Davon wurden 46 StudienteilnehmerInnen ausgeschlossen und 
2.302 PatientInnen analysiert: 1.524 PatientInnen befanden sich in der In-
terventionsgruppe (WCD+GDT) und 778 PatientInnen in der Kontrollgrup-
pe (GDT alleine). Durchschnittlich lag die Länge des Follow-Ups bei 84.3 Ta-
gen (SD:15,6). 
Der RCT [13] fand keinen statistisch signifikanten Unterschied beim primären 
Endpunkt, arrhythmische Mortalität, zwischen Interventionsgruppe 
(WCD+GDT) und Kontrollgruppe (GDT alleine); arrhythmische Mortalität: 
25 von 1.524 (1,6%) in der Interventionsgruppe vs. 19 von 778 (2,4%) in 
der Kontrollgruppe (p=0,18).  In der Gesamtmortalität konnte ein statistisch 
signifikanter Unterschied zwischen der Interventionsgruppe (WCD+GDT) 
und der Kontrollgruppe (GDT alleine) gefunden werden: 3,1% vs. 4,9% 
(p=0,04). Es besteht jedoch erhöhtes Risiko, dass dieses Ergebnis ein Zu-
fallsbefund ist, weil keine Korrektur für multiples Testen vorgenommen 
wurde. 
Es wurden Daten zu 4 der gewählten 6 sekundären Endpunkte in der einge-
schlossenen Studie berichtet.   
b Inzidenz von ventrikulärer Tachykardie/Kammerflimmern: Es wurde kein 
statistisch signifikanter Unterschied zwischen der Interventions- und 
Kontrollgruppe gefunden (1,6% vs. 2,6%; p=0,1). 
b Vermeiden einer Implantierung eines implantierbaren Kardioverter-
Defibrillators: Die Rate der erhaltenen implantierbaren Kardioverter-
Defibrillatoren unterschied sich nicht signifikant zwischen Interventions- 
und Kontrollgruppe (4,4% vs. 5,7%; p=0,18). 
b Gesundheitsbezogene Lebensqualität: Die gesundheitsbezogene 
Lebensqualität wurde in dem eingeschlossenen RCT zwar gemessen, 
jedoch wurden diese Daten in der verfügbaren Publikation nicht 
berichtet. 
b Hospitalisierungsrate: Es wurde kein statistisch signifikanter Unterschied 
zwischen Interventions- und Kontrollgruppe gefunden (31,2% vs. 32,5%; 
p=0,51). 
b PatientInnen-Zufriedenheit: Es wurde keine Evidenz zur PatientInnen-
Zufriedenheit gefunden. Die eingeschlossene Studie berichtete nicht von 
diesem Endpunkt. 
b Compliance: In Summe haben 97,2% der Interventionsgruppe den WCD 
getragen. Durchschnittlich trugen sie das Medizinprodukt 14 Stunden pro 
Tag (SD: 9,3). Die mediane tägliche Tragezeit des WCDs betrug 18 
Stunden (IQR: 3,8-22,7). 
Das GRADE Assessment zur Qualität der Evidenz zur Wirksamkeit besagt, 
dass in den einzelnen Endpunkten niedrige (Gesamtmortalität, arrhythmi-
sche Mortalität, Inzidenz von ventrikulärer Tachykardie/Kammerflimmern), 
moderate (Vermeiden einer Implantierung eines implantierbaren Kardiover-
ter-Defibrillators, Hospitalisierungsrate) und hohe (Compliance) Sicherheit 
besteht. 
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Sicherheit: 
Insgesamt wurden 11 Studien identifiziert, die den Einschlusskriterien zur 
Evaluation der Sicherheit entsprachen. Für die Beurteilung der komparati-
ven Sicherheit konnte jedoch nur eine randomisierte Kontrollstudie heran-
gezogen werden. 
Schwerwiegende unerwünschte Ereignisse (SUE): 
Die Ergebnisse des RCT [13] zu schwerwiegenden unerwünschten Ereignis-
sen berichten, dass 3 PatientInnen wegen des WCDs ins Krankenhaus einge-
liefert wurden (2 PatientInnen wegen abgebrochener Schocks und 1 Patien-
tIn wegen unangemessenem Schock).  9 PatientInnen/1.524 in der Interven-
tionsgruppe (0.6%) erhielten unangemessene Schocks. Es wurde im RCT 
nicht explizit erwähnt, ob es zu erfolglosen Schocks kam. Der RCT berichtete 
nicht von der Häufigkeit der SUEs, welche zum Tod führten. 1 PatientIn 
(0,1%) starb jedoch während des Tragens des WCDs. 
Aus den Resultaten der 10 Beobachtungsstudien [14-23] hinsichtlich SUEs 
ist Folgendes zu berichten: 6 der 10 Studien gaben an, dass kein unangemes-
sener Schock aufgetreten ist. 4 Studien gaben an, dass die Rate der unange-
messenen Schocks zwischen 0,5% und 2% lag. Die Berichterstattung der er-
folglosen Schocks war auf 2 von 10 Studien beschränkt. Diese gaben an, dass 
keine erfolglosen Schocks zu verzeichnen waren. Die anderen 8 Studien ga-
ben nicht explizit an, ob Schocks erfolglos blieben. 5 der 10 Studien berichte-
ten von der Häufigkeit der SUEs, welche zum Tod führten (0%). 
Unerwünschte Ereignisse (UE): 
Die Ergebnisse des RCT [13] zu unerwünschten Ereignissen berichten, dass 
PatientInnen in der Interventionsgruppe statistisch signifikant häufiger Hau-
tausschlag (13% vs. 3,8%; p<0,001) und Jucken (14,5% vs. 3,1%; p<0,001) 
hatten. Keine statistisch signifikanten Unterschiede waren bei Schwindel, 
Ohnmacht, Herzklopfen festzustellen. Hinsichtlich Fehlalarm fehlte eine Be-
richterstattung. Es wurde im RCT nicht von der Rate der Abbrüche wegen 
Komfort- und Lifestyle-bezogener Beeinträchtigungen berichtet. 
Die 10 Beobachtungsstudien [14-23] zeigten ähnliche UEs, jedoch war die 
Berichterstattung bei vielen Studien unvollständig. Nur eine der 10 Studien 
berichtete über die Anzahl der Personen, die Hautauschlag bekamen (2/102 
pts; 2%). Die Fehlalarm-Rate wurde von 2 der 10 Studien beschrieben: Eine 
Studie gab an, dass kein Fehlalarm bei 24 PatientInnen auftrat und eine wei-
tere Studie berichtete von 58 von 102 der in dieser Studie eingeschlossenen 
PatientInnen (57%), bei denen ein Fehlalarm auftrat. Schwindel, Ohnmacht, 
Herzklopfen wurde in 2 der 10 Studien festgestellt (2-9% in 2 Studien). Ein 
Abbruch wegen Komfort- und Lifestyle-bezogener Beeinträchtigungen wur-
de von 3 Studien berichtet (4% bis 18%). 
Das GRADE Assessment zur Qualität der Evidenz zu SUE und UE besagt, dass 
in den einzelnen Endpunkten nur sehr niedrige (erfolglose Schocks, Häufig-
keit der SUEs, welche zum Tod führten, Fehlalarm, Abbruch wegen Komfort- 
und Lifestyle-bezogener Beeinträchtigungen) bis moderate (unangemessene 
Schocks, Hautausschlag, Jucken, Schwindel, Ohnmacht, Herzklopfen) Sicher-
heit besteht. 
 
 
 
Sicherheit: 11 Studien 
1 RCT 
10 Beobachtungsstudien 
SUE 
1 RCT:  
unangemessene 
Schocks: 9/1.524 (0.6%) 
erfolglose Schocks: NR 
10 Beobachtungsstudien: 
unangemessene Schocks: 
0%-2% 
Rate der erfolglosen Schocks 
in 2 Studien berichtet: 0% 
Tod aufgrund von SUE: 5 
Studien: 0% 
UE 
1 RCT: Hautausschlag: 
13%, vs. 3,8%;  Jucken: 
14,5% vs. 3,1%  
keine Unterschiede: 
Schwindel, Ohnmacht etc. 
10 Beobachtungsstudien: 
Hautausschlag: 2% 
Fehlalarm-Rate: 0-57% 
Schwindel, Ohnmacht, 
Herzklopfen: 2-9% 
 
Abbruch wegen 
mangelndem Komfort:  
4-18% 
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Laufende Studien 
Es wurden keine weiteren laufenden (randomisierten) Kontrollstudien ge-
funden. Ein RCT, das die LifeVest bei PatientInnen im Endstadium einer Nie-
renkrankheit untersuchen sollte, wurde frühzeitig abgebrochen. 
4 Diskussion 
Auf Basis der eingeschlossenen Studien sind Aussagen zur Wirksamkeit des 
WCDs (LifeVest®) gegenüber einer Standardtherapie hinsichtlich der End-
punkte arrhythmischer Mortalität und Gesamtmortalität möglich: Das einge-
schlossene RCT hat ein solides Studiendesign und ein ausreichend großes 
Sample (2.348 PatientInnen, wovon 2.302 zur Analyse herangezogen wur-
den; 1.524 davon waren in der Interventionsgruppe mit WCD). Die Studie 
fand keine statistisch signifikanten Unterschiede bei arrhythmischer Morta-
lität und es liegt nahe, dass der Unterschied in der Gesamtmortalität ein Zu-
fallsbefund sein könnte (aufgrund der fehlenden Korrektur für multiples 
Testen).  
Es ist jedoch darauf zu verweisen, dass selektive Berichterstattung der End-
punkte in der randomisierten Kontrollstudie wahrscheinlich war. Die Le-
bensqualität wurde im RCT als Endpunkt definiert, jedoch in der Veröffentli-
chung nicht erwähnt. Nach Kontaktaufnahme mit dem Hauptverantwortli-
chen der Studie wurde uns mitgeteilt, dass die Daten zur Lebensqualität vor-
handen, jedoch noch nicht analysiert sind. Es ist unabdingbar – sowohl für 
PatientInnen als auch für Entscheidungsträger – auch über diese Daten in-
formiert zu werden. 
In Hinblick auf Sicherheitsendpunkte sind eingeschränkt vergleichende Aus-
sagen möglich: Im eingeschlossenen RCT wurden 9 von 1.524 PatientInnen 
mit WCD (0,6%) einem unangemessenen Schock ausgesetzt. Die Rate der er-
folglosen Schocks wurde in der Publikation der Studie nicht berichtet. Haut-
ausschläge und Jucken waren in der Interventionsgruppe (WCD+GDT) signi-
fikant höher als in der Kontrollgruppe (GDT). Keine statistisch signifikanten 
Unterschiede konnten bei Schwindel, Ohnmacht und Herzklopfen festgestellt 
werden. Der RCT berichtete nicht von der Fehlalarm-Rate. Die weiteren 10 
Beobachtungsstudien berichteten ebenfalls von UEs und SUEs, jedoch ohne 
Vergleich. In den Beobachtungsstudien wurden die UE nur mangelhaft be-
richtet. 
Darüber hinaus wurde im Rahmen der Wirksamkeitsevaluierung des WCDs 
deutlich, dass die Compliance mit dem WCD niedrig ist. Nicht-Compliance 
mit Therapien ist ein Zeichen dafür, dass die Erforschung der Gründe der 
niedrigen Compliance (bspw. aufgrund von Nebenwirkungen, die Lebens-
qualität schmälern) wesentlich ist, um eine mögliche Wirkung des WCDs in 
einer kleineren Zielgruppe überprüfen zu können. Neben der weiterführend 
zu evaluierenden vergleichenden Wirksamkeit und Sicherheit des WCDs ist 
– bei eventueller Wirksamkeit in Subgruppen – die Kosteneffektivität zu be-
rücksichtigen.  
 
Wirksamkeit:  1 RCT 
keine s. s. Unterschiede 
der arrhythmischen 
Mortalität zwischen 
WCD+GDT und GDT 
alleine 
Daten zur 
Lebensqualität von RCT 
erhoben, jedoch nicht 
publiziert 
Sicherheit   
SUEs: Unangemessene 
Schocks, erfolglose 
Schocks 
 
UEs: z.B. 
Hautauscchlag, Jucken 
niedrige Compliance  
mit WCD: 
 
Lebensqualität mit 
WCD? 
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5 Schlussfolgerungen 
Die Evidenz weist darauf hin, dass der WCD in Kombination mit Guideline-
basierter pharmakologischer Therapie bei PatientInnen mit Post-MI und E-
jektionsfraktion von ≤35% nicht nachgewiesen wirksamer ist als pharmako-
logische Therapie alleine. Diese Schlussfolgerung basiert auf dem Endpunkt 
arrhythmische Mortalität, der in einem großen RCT gemessen wurde. Die 
niedrige Compliance könnte dieses Ergebnis verzerrt haben.  
Neue Studien (RCTs und CTs) könnten die Effektschätzer verändern.  
Die Evidenz zur Sicherheit weist darauf hin, dass der WCD eine relativ siche-
re Intervention ist. Eine bessere Berichterstattung, insb. der UEs und SUEs, 
ist jedoch angebracht, um robustere Aussagen zur Sicherheit des WCDs tref-
fen zu können. 
 
Das vorliegende Dokument ist die deutsche Zusammenfassung eines 
kollaborativen Assessments, welches demnächst unter demselben Titel 
erscheinen wird.  
This document is the German summary of a collaborative assessment due to 
be published in early 2019 
 
  
WCD+GDT  
NICHT nachgewiesen 
wirksamer  
als GDT alleine 
Compliance niedrig 
WCD relativ sicher 
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